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@ Verfahren zur Bestimmung intersivierter Aufbereitungs- und Hygienema&nahrnen im 
medizinisch/zahnmedizinischen Sektor mittels eines biochemischen Indikators 

@ Technische Aufgabe 

Einfache routinemafcige Darstellung nicht-sichtbarer Konta- 
mination im medizinisch technischen Bereich. In besonde- 
rem Hinblick auf eine mikrobiologisch, mechanische Unbe- 
denklichkeit im Rahmen der Aufbereitung von blutkontami- 
nierten Instrumenten und Geratschaften. 
Losung des Problems 

Bereitstellung eines einfach zu handhabenden biochemi- 
schen Indikators mittels der Chemolumineszenz zum Nach- 
weis nicht sichtbarer Restbiutkontamination. Herstellung 
des Reagenz durch ein Mehrkompartimenten-System zur 
routinemaSigen Darstellung nicht sichtbarer Rest-Blutkonta- 
mination an medizinisch technischen Instrumenten und 
Geratschaften. 
Anwendungsgebiet 

Medizinisch-technische Instrumente wie z. B. chirurgisches 
Instrumentarium, Endoskopiegerate, sowie Instrumente, 
Obertragungsinstrumente, Schleif- und Bohrkdrper aus dem 
zahnmedizinischen Sektor, und ahnliches konnen vor und 
nach Sterilisations- und Desinfektionsvorgangen, und im 
besonderen bei der routinemaSigen Kontrolle einfach auf 
Rest-Blutkontaminationen als Indikator fur die Infektiositat 
und ggf. notwendige intensivierte ReinigungsmaSnahmen 
biochemisch mit einer sehr hohen Sensibiiitat gepruft 
werden. 



Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen 
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Beschreibung 



Gebiet 

5 

Im Hygienebereich von Krankenhausern und Arzt- und Zahnarztpraxen bestebt die Gefahr der Infektion von 
Patienten und Personal mit mikrobiell respektive blutkontaminierten Instrurnenten, wie z. B. Endoskopiegerate, 
chirurgisches Instrumentarium, aber auch zahnarztlichen Gegenstanden. Diese Kontaminationen aus Blut, Spei- 
chel oder auch anderen Kdrpersekreten konnen sichtbar oder unsichtbar vorliegen. 

10 

Problem 

Die routinema&ige, einfache Darstellung unsichtbarer Kontaminationen ist besonders bedeutsam, weil bei 
nicht sichtbaren Blutkontaminationen keine speziellen Reinigungs- und AufbereitungsmaBnahmen folgen, der- 

15 weil eine Infektionsgef ahrdung bei der Handhabung und beim therapeutisch, diagnostischem Einsatz sehrwohl 
gegeben ist Die Inf ektionsgefahr wird durch das Sichtbarwerden derartiger Kontaminationen verringert Wei- 
ter werden durch zusatzlich ermoglichte, intensivierte AufbereitungsmaBnahmen spatere Wartungs- und Repa- 
raturarbeiten minimiert Nicht sichtbare Blutkontamination kann bei Sterilisation und Desinf ektion einen poten- 
tiellen Oberlebensraum fur Mikroorganismen darstellen [11} Durch den EinfluB der Medien ist ein immer 

20 hoheres Niveau von Information und Sensibilisierung der Patienten zu beobachten. Das Thema Infektionspro- 
phylaxe stellt einen wichtiger werdenden Kommunikationspunkt zwischen Arzt und Patient dan Inf ektionen mit 
Hepatitis Viren oder mit dem HIV-Virus, der multiresisten Tuberkulose oder auch anderen, nosokomiale 
Inf ektionen und Kreuzinfektionen mussen in der Praxis nach dem Stand der Wissenschaft und den technischen 
Moglichkeiten verhindert werden [1, 2, 5, 6, 7, 8, 9, 12, 13, 14} 

25 Neben der routinemaBigen Reinigung konnen bei starker sichtbarer Verschmutzung mit Blut, Speichel, Eiter 
und anderen Korperflussigkeiten auch zusatzliche gezielte ReinigungsmaBnahmen notwendig werden [3} Die 
Notwendigkeit einer diff erenzierten Flachendesinfektion wegen erhohter Inf ektionsgefahrdung wird stark vom 
subjektiven Verschmutzungseindruck abhangig gemacht [4} Dieser subjektive Verschmutzungseindruck laBt 
schon bei relativ geringen Verdunnungen eines Kontaminationsgemisches aus Blut den Eindruck der Sauberkeit 

30 zu (s. Tabelle 1). Die CENTERS OF DISEASE CONTROL, USA haben in ihren "Guidelines for Isolation 
Precautions in Hospitals" die *visibiHty-contammation ,, mit Infektionsgefahrdung gleichgesetzt Die Infektions- 
gefahrdung wird nicht nur von einer ,, EITegerquantitat , ' bestimmt Die Frage der nicht-merklichen Kontamina- 
tion von Instrumenten stellte sich somit an eine bedeutende Position [4J 

35 Tabelle 1 

Verdunnungen in optischer sowie biochemischer Beurteilung Blutkontamination 
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Deraontierte zahnarztliche Hand- und Winkelstucke (Obertragungsinstrumente), welche nach einer langerfri- 
stigen Benutzung mit nachfolgender Reinigung, Desinfektion und Sterilisation demontiert wurden, wiesen im 
Inneren schwarze Ruckstande auf, welche auf die Hitzedenaturierung von EiweiBen aus z. B. Blut und Speichel- 
ruckstanden zuruckzufuhren sind. Diese Ruckstande bedingen neben der Infektionsgefahr durch die Bereitstel- 
lung partikularer Oberlebensraume fiir Mikroorganismen bei selbst der ordnungsgemaB durchgefuhrten Sterili- 
sation [1 1] auch einen hdheren VerschleiB und Reparaturen der Instrumente [11} 

In einer vorbereiteten, aktuellen Untersuchung zur Aufbereitung von Hand- und Winkelstucken wurden 
Rest-Verunreinigungen in 160 chirurgischen Hand- und Winkelstucken nach der Aufbereitung in verschiedenen 
Verfahren aufgezeigt Untersucht wurden einfache Olpflegesysteme und erweiterte automatisierte Verfahren. 
Die Hand- und Winkelstucke wurden gemaB den Vorschriften der Hersteller gereinigt und nach Demontage der 
Auswertung im Blindversuch unterzogen. Beurteilt wurden die Haufigkeiten der optisch sichtbaren und der 
nicht sichtbaren Restverunreinigung. 

Nach Anwendung von einfachen Systeraen zeigten sich optisch ca. 80—100% Restverunreinigungen. Die 
Lumionolanwendung ergab zu ca. 95—100% Restverunreinigungen. Die erweiterten, automatisierten Verfahren 
reinigten optisch zwischen 60 und 30%, Biochemisch HeB sich zwischen 70 und 55% noch Verunreinigungen 
aufzeigen. Dabei wurde die Kontamination im Sinne eines worst-case-scenarios mit sehr hohen Beiastungen 
durchgefuhrt Es zeigte sich jedoch, daB je geringer die optische Restverunreinigung war, das Instrument 
Luminoi mehr an Bedeutung gewann [17} 



Problem 



Der im Patentanspruch 1 angegebenen Erfindung liegen folgende Problem zugrunde: 
Einf acher Nachweis einer Inf ektionsgef ahrdung, ausgehend von nicht sichtbaren Kontaminationen und 
einfacher Nachweis von unsichtbaren Riickstanden, die durch Kummulation zu erhohtem VerschleiB und Repa- 
ratur an (zahn-)medizinisch-technischen Instrumenten und Geratschaften fuhren. 

Problemlosung 

Das Problem wird durch die im Patentanspruch 1 auf gefuhrten Merkmale geiost Der Nachweis der Blutkon- 
tamination kann mittels der Chemolumineszenz mit Luminoi erfo!gen[15, 16} 

Abbildung 1 

Chemolumineszenznachweis mit Luminoi 



Substrat H 2 0 2 ► H 2 0 + 0 



[L 0 2 t] 



Haminenzyme als Katalysatoren 



Oxidationsmittel 2. 0 



Lumineszenz 




Luminoi token * Dehydrohiminol 



Iodikatorreaktion 



In alkalischem Milieu wird Luminoi durch Wasserstoffperoxid, zu Dehydroluminol (a-Aminophtalsaure) oxi- 
diert Die Anwesenheit von Schwermetailen und Komplexverbindungen mit Peroxidasewirkung beschleunigen 
diese Reaktion. Speziell die Haminenzyme Peroxidase und Katalase an die sich jeweils vier Haminmolekiile 
(Fe 3+ : MG: 240000) als prosthetische Gruppen — also relativ fest — binden wirken als Coenzyme. Bei dieser 
Reaktion wird ein Elektron (e~) von seiner Schale auf ein hoheres Energieniveau gehoben. Fallt dieses Elektron 
auf seine Ursprungsschale zuruck, so wird Energie in Form eines Photons frei. Diese Lumineszenzerscheinung 
is t als hellbiaues Leuchten sekundenlang gut zu erkennen [ 1 6, 1 8]. 

Die Zusammensetzung des Reagenz erfolgt aus drei Stammlosungen: 

1. 8 g NaOH ad 500 mi Aqua dest 

2. 10 ml 30%ige H2O2 Losung in 490 ml Aqua dest 

3. 0,345 g Luminoi (3- Aminophtalsaureanhydrazid) in 62,5 ml 0,4 N NaOH Losung ad 500 ml Aqua dest. 
Je 10 ml dieser Losungen werden zu 70 ml Aqua dest gegeben. 

Das resultierende Gebrauchsreagenz wird gemaB Zusatzanspruch 1.2 aus einem Handzerstauber auf die zu 
untersuchenden Gegenstande aufgespruht Die Dokumentation der fliichtigen Lumineszenz kann ggf. photogra- 
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fisch mit einem hochempfindlichen Farbfilm (ASA 1600 oder DIN 33) im abgedunkelten Licht erfolgen. 

Der Nachweis von Blut kann mit dem Chemolumineszenznachweis mit Luminol Methode bei einer Hamin- 
Konzentration im Vollblut von 1 :5 x 10 8 erfolgen. 

Die Chemolumineszenzmethode mit Luminol wird zum Nachweis gewahlt, da sie im Gegensatz zu anderen 
5 Proben bei alteren Blutspuren intensiver ist Eine Beeinflussung durch chemische Detergentien wie z. B. bei der 
Kastle-Meyer- und Benzidin-Methode ist nicht beschrieben worden. In Vorversuchen konnten verschiedene 
Storvariablen wie Talkumpuder oder alk. Desinfektionsmittel ausgegrenzt werden. Ol bekommt als StorgroBe 
vermutlich lediglich durch den entstehenden Verdunnungseffekt Gewicht [17]. 

In der oben erwahnten Studie zur Untersuchung von Obertragungsinstrumenten war der Chemolumineszenz- 
io nachweis mit Luminol bis zu einer Blut/ Aqua dest Verdunnung von 1 : 10 noch sensibeL 

Mit Blut kontaminierte Handstucke zeigten nach der Autoklavierung auBerlich keine sichtbaren Rest-Blut- 
spuren auf. Im Inneren der Handstucke waren noch deutliche Restspuren zu finden. An alien Kontaminations- 
stellen konnte nach Anwendung des Luminols deutliche Chemoiumineszenz beobachtet werden [17]. 

15 Erreichte Vorteile 

Durch die Anwendung des beschriebenen Verfahrens lassen sich f olgende Verbesserungen erreichen: 

— Einfache Beurteilung des Inf ektionsrisikos von sichtbar sauberen Instrumenten. 

20 — Ermoglichung rechtzeitig geeignete weitergehende AufbereitungsmaBnahmen zum Schutz vor Inf ektion 

und Wertminderung zu ergreifen. 

— Analog zu der Qualitatssicherung im Bereich der Sterilisation konnte fur den Betrieb in Krankenhaus 
und Praxis das dem Patentanspruch zugrundeliegende Verfahren ein Indikator fur zusatziiche manuelle 
Reinigung oder intensivierte Aufbereitung mittels Ultraschall sein. Die Anwendung des Luminols ist erfolg- 

25 versprechend, da der Vorgang des Autoklavierens das Phanomen der Lumineszenz nicht beeintrachtigte. 

— Die Anwendung des Verfahrens und daraus folgende MaBnahmen ermdglichen eine einfache Dokumen- 
tation eines hygienisch unbedenklichen Instrumentariums. 

— Das Instrument Chemolumineszenznachweis mit Luminol zeigt eine sehr hohe Empfindlichkeit, die selbst 
hdchste unsichtbare Verdunnungen des Biutbestandteils Hamin oder einzelner Enzyme in einem einfachen 

30 Verfahren aufzeigt 

Weitere Ausgestaltung 

GemaB Patentanspruch 1.2 laBt sich die Anwendung des Reagenz' durch eine vereinf achte Bereitsteilung des 
35 Produktes aus den Stammlosungen erleichtern und routinemaBig anwenden. 

Die Herstellung erfolgt derart, daB sich das begrenzt lagerungsfahige Reagenz aus vier Stammlosungen in 
einem Kompartimentsystem 

a) durch externe Kapselung durch Lyse der begrenzenden Membrane oder 
40 b) durch mechanische Zerstdrung der Trennwande kurz vor der Anwendung bereitstellen laBt und somit 

eine Lagerungsfahigkeit und Abruf eigenschaft erhalt 

Die Anwendung geschieht durch Bespruhen der zu untersuchenden Geratschaften mit einem geeigneten 
Zerstaubersystem, oder durch Eintauchen der zu untersuchenden Geratschaften in das Reagenz. 
45 Medizinisch-technische Instrumente wie z. B. chirurgisches Instrumentarium, Endoskopiegerate, sowie Instru- 
mente, Obertragungsinstrumente, Schleif- und Bohrkorper aus dem zahnmedizinischen Sektor, und ahnliches 
kdnnen vor und nach Sterilisations- und Desinfektionsvorgangen, und im besonderen bei der routinemaBigen 
Kontrolle einfach auf Rest-Blutkontaminationen als Indikator fur die Inf ektiositat und ggf. notwendige intensi- 
vierte ReinigungsmaBnahmen biochemisch mit einer sehr hohen Sensibilitat gepruft werden. 

50 
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Patentanspruche 20 

1. Verfahren zur Bestimmung intensivierter Aufbereitungs- und HygienemaBnahmen im medizinisch/zahn- 
medizinischen Sektor mittels eines biochemischen Indikators. 

Kennzeichnend ist, daB die aufgefilhrte Erfindung im Bereich der hygienischen (zahn-)medizinischen Aufbe- 
reitung von direkt aber auch nicht direkt blutkontaminierten Instrumenten und Geratschaften, durch 25 
einfache praktikable Anwendung besonders nicht sichtbare Rest-Blutkontaminationen aufzeigen kann. 
Besonders mit Blick auf die Anwendbarkeit des Reagenz' nach bereits abgelaufenen Sterilisations- oder 
SauberungsvorgSngen in ver«:hiedenen Verfahren kann deren Effektivitat in Bezug auf die Entf ernung von 
potentiellen Kontaminationen als besonders wertvoll erachtet werden. Partikulare Oberlebensraume fur 
Mikroorganismen und funktionsbeeintrachtigende kumulative Ablagerungen konnen somit einfach darge- 30 
stellt werden. 

2. Praktische Bereitstellung des Verfahrens zur Bestimmung intensivierter Aufbereitungs- und Hygiene- 
maBnahmen im medizmisch/zahnmedizinischen Sektor mittels eines biochemischen Indikators nach Patent- 
anspruch 1, ist dadurch gekennzeichnet, daB die vier verschiedenen Stammlosungen des Reagenz' kurzfri- 
stig vor Anwendung durch ein geeignetes System miteinander in Verbindung gebracht, also reaktionsfahig 35 
werden, und angewandt werden konnen. Lagerungs- und Zubereitungsschwierigkeiten werden somit mini- 
miert 
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AB The invention concerns the enhanced sanitation control of medical and dental tools by checking for 
blood residues after sterilization and disinfection using the chem. luminescent indicator luminol. The 
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